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Introduzione 



• La SIU ha deciso di fornire un equilibrato 
supporto decisionale, di facile comprensione, 
di aiuto agli uomini che stanno prendendo in 
considerazione la possibilità di essere 
sottoposti ad un test per il cancro alla prostata 
(PCA). 

• Inoltre la SIU fornirà documenti simili per 
sostenere Urologi e Medici di Medicina 
Generale. 
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Introduzione 



• Questi documenti saranno tradotti in diverse 
lingue e riassumeranno, con termini semplici, i 
potenziali vantaggi e svantaggi di essere 
sottoposti a test diagnostici. 



• In linea con le linee guida più recenti, il 
documento conclude che gli uomini che 
prendono in considerazione l’esecuzione di test 
diagnostici per il PCA dovrebbero consultare il 
proprio medico di famiglia e/o l’urologo e 
chiedere sostegno in questo complicato 
processo. 
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Introduzione 



La pubblicazione il 22 Maggio 2012 delle 
raccomandazioni da parte di United States Preventive 
Services Task Force (UUSPSTF) ha alimentato le 
controversie che circondano l’applicazione dello 

screening del PSA [1]. 



A Moyer, Annals of Internai Medicine 2012 



C UNICA I Guideline 



Screening for Prostate Cancer: U.S. Preventive Services Task Force 
Recommendation Statement 

Virginia A, Moyer, MB, PhD, ©n behatf of thè U.S. Preventive Services Task Force* 



Deseri pfton; Update of thè 2008 U.S. Preventive Services Task 
Force (USPSTF) recommendation statement on screening for pros- 
tate cancer. 

Methods: The USPSTF reviewed ne// evidente on thè benefits and 
harms of prostate-specrflc antigen (PSA)-based screening for pros- 
tate cancer, as well as thè benefits and harms of treatment of 
localized prostate cancer. 

Recommendation: The USPSTF recommends against PSA-based 
screening for prostate cancer {grade D recommendation). 



Ibis recommendation applies lo men in thè generai U.S. popu- 
latton, regardless of age. This recommendation does not Include thè 
use of thè P$A test for survoltane© after diagnosis or treatment of 
prostate cancer; thè use of thè PSA test for this ìndlcation is outside 
thè scope of thè USPSTF. 

Ann Intem Med. 2012;157:120-134. www.ar>n3ls.org 

For author affiliation, see end of text 

* For a lisi of thè mantoere of thè USPSTF, see Appendix 1 (avalafete at 
www .annals.org). 

This artìcle was publtshed at www.annals.org on 22 May 2012. 
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W U.S. Preventive Services 

TASK FORCE 



SCREENING FOR PROSTATE CANCER 



CllNICAl SUMMARY OF U.S. PREVENTIVE SERVICES TASK FORCE RE COMM EN DATION 



Population 


Aduli Male* 


R®conwi«idati©n 


Do noi us# prostate- spectflc antigen <P$AM>ased screening for prostate cancer. 


Grader D 



Screening Tests 


Contemporary recommendatlons for prostate cancer screening all incorporate thè measu romeni of serum PSA levels; other 
methods of detection, such as digitai rectal examlnatlon or ultrasonography, may be mduded 
There is convincing evidente that PSA-based screening program? result in thè detection of many cases of asymptorratic 
prostate cancer, and that a substanmai percentage of men who have asymptomaac cancer detected by PSA screening bave a 
tumorthat tìtherwill noi progress orwlil progress so slowiy that it would have remalned asymptomatlc for thè man's 
lifetlme (l e., PSA-based screening results in considerale overdiagnosis). 


1 me rve nhons 


Management strategie? for localized prostate cancer include watchful wattmg, attive survcitlance. surgery, and radiauon 

therapy There is no consensus regarding opamal treatment. 


Bilance of Harms and Beneftls 


Th# recu:: on In prestate can m mMrity i to 14 pati after PSA-based screening is, al most. wtf a inali, mi for men in 

ih© spumai age range of 5§ to 69 pars. 

The harms of screening include pain, fever, bleediog, infecoon, and transent urtnary difficulties associateci with prostate 
biopsy, psychologieal harm of false-positlve test results. and overdiagnosis 
Harms of treatment include erettile dysfunction, urtnaiy mcontmence, trowei dysfuncoon, and a smal nsk for premature 
death. Because of thè current inabfoity to reliably distinguish tumors that wil remain indolenti from those destined to be 
lethal, many men are being subjected to thè harms of treatment for prostate cancer that wfl never become symptomatic. 
The beneflts of PSA-based screening for prostate cancer do noi outweigh thè harms. 


Other Retervant USPSTF 
Recommendations 


Recomrwndatiore on screening for other types of cancer can be found at **¥#*>«.tìspreven3veseMcestaskfo : rce.org. 



For a summary of thè ev dcnce sptematicafy rev cwed in maklng this recommendation. thè full recommendation statement and supportlng documencs, ptease 
go lo www.u sprevenoveservtcestasfcforce org. 



After a review of thè evidente about both thè benefits 
and harms of PS A screening and treatment of locai ixed 
prostate cancer, thè U.S. Preventive Services Task Force 
(USPSTF) gave PSA screening a grade of “D" (3), This is 
a recommendation against PSA-based screening for men of 
any age. The Task Force makes D recommendations when 
there is at least moderate certainty that thè harms of an 
i ntervention equa! or outwesgh thè benefits. Available sci- 
entific data suggesting that screening saves lives were in- 
consistent, Consequendy, thè USPSTF determined that, 
even assumine that available data show that screening saves 
some lives, thè number of lives saved is, "at most, veiy 

miai)" and tte pro^n risk for h.irm oww^ghs my pown- 
rial benefit. 
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Figure 2, Relative risk of prostate cancer deatb for meri screened wlth PSA versus contro! particlpants, by country. 
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ERSPC = Europcan Randooihxd Study of Screening fbr Prostate Cancer; PLCO = Prostate, Jjung, Colorccla!, and Qvarian Cancer Screening Trial; 
PSA = prostate-spccific antigen. 



ERSPC trial 0.80 (0.65-0.98) 
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Why not screen for prostate cancer? 

Screening may benefit a sma II number of men but will result in harm to 
rnany others. A person choosing to be screened should belìeve that 
thè possi bility of benefit ìs more important than thè risk for harm. 
The USPSTF assessment of thè balance of benefits and harrns in 
a screened populatìon ìs that thè benefits do not outweigh thè 
harms. 



What are thè benefits and harms of screening 1000 men aged 55-69 yt 
with a PSA test every 1-4 y for 10 y? 



V 



\7 



Possible benefit of screening 

Reduced 10 y risk for dying of prostate 



AAen r n 



cancer 

Die of prostate cancer with no screening 
Die of prostate cancer with screening 
Do not dìe of prostate cancer because 



5 in 1000 
4-5 in 1000 
0-1 in 1000 



of screening 




What are thè benefits and harms of screening 1000 men aged 55-69 yt 
with a PSA test every 1-4 y for 10 y? 



V 



Harms of screening 

At least 1 false-positive screening PSA test 
result 

Most positive test results lead to biopsy. 100-120 in 1000 

Of men having biopsy, up to 33% 
will bave moderate or major bother- 
sorne symptoms, ìncluding pain, fever, 
bleeding, infection, and tempo rary 
u ri ria ry difficu Iti es; 1 % will be 
h ospitai ized. 



V 
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Harms of screening 



V 



Prostate cancer diagnosi 
Although a diagnosis of prostate cancer 
may not be considered a barin, 
currently 90% of diagnosed inerì are 
treated and, thus, are at rìsk for thè 
harms of treatment, A farge majority 
of thè men who are being treated 
would do well without treatment. A 
substantial percentage of these men 
would bave remai ned asymptomatic 
for life. 



V 
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110 in 1000 



Harms of screening 



V 

Complicatìons of treatment (among persons who are screened)* 

Develop serious cardiovascular events 2 in 1000 

due to treatment 

Develop deep venous thrombosis or 1 in 1000 

pulmonary embolus due to treatment 

Develop erectìle dysfunction due to 29 in 1000 

treatment 

Develop urinary incontinence due to 18 in 1000 

treatment 

Die due to treatment <1 in 1000 



1? ìulv j;<; 2 | : iVataet ) S? ♦ Namher 2|12S 



don ends mass screening. Although recommenJmc 
routine screening, thè I ask Force does leave room for k 
within thè phvsician-patient relationship. They reeognìze 
that thè re are mcn wh<> will >:iH want to he >Ucm;aì he- 
cause of familv historv, ethnicity associateci with prostate 
cancer rìsk, or a special concern» They also recognìze that 
phvsicians will want to provide screening to some patiems. 
However. thè 1 ask Force wisely emphasries that these phv- 
sicians bave a special ohliuation to that toc pat.int 

understands thè proven risks and thè unproven benefits of 
PSA-based screening. 
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Introduzione 




The NEW ENGLAND JOURNAL 0/ MEDICINE 



In un recente “Perspective” del NEJM, avente come 
co-autore Richard J. Ablin, gli autori concludono 
che discussioni con i pazienti circa i benefici e i 
rischi dello screening sono molto difficili a causa 
di un gran numero di "strati di incertezza "che non 
vengono risolti da due grandi studi randomizzati 

(l’ERSPC e lo studio PLCO) [2] NOVEMBER 24, 2011 



Prostate-Cancer Screening — What thè U.S. Preventive 
Services Task Force Left Out 

Àllan S. Brett, M.D., and Richard j, Ablin, Ph.D. 



The first ìssue pertains to office- 
based decisìons about whether to 
ini date PSA screening. Virtuali/ a]] 




The second ìssue is thè varia- 
ble and often idiosyncratic man- 
agement of PSA levels in prima ry 
care and urology practices. Many 




The third ìssue Jìes at thè in- 
terface of clinica! practice, public 
Health, and responsive steward- 
shìp of health care resources. 




aspects of screening. Using data 
from thè European screening trial, 
researchers bave estimated that 
$5.2 million would bave to be 
spent on screening (and thè inter- 
ventions that follow it) to prevent 
one death from prostate cancer. 



N EMGij MED 365:21 NEJM.ORG NOVEMBES 2.4, 2051 




SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Questo documento cerca di svelare 
questi "strati" di incertezza e di 
individuare ciò che può essere 
considerato come "certezza" nel 
processo di interazione tra gli uomini 

e le loro medici. 
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Introduzione 

Come risultato della pubblicazione dei trials 
randomizzati nel 2009 [3,4], le linee guida della 
maggior parte delle principali organizzazioni 
coinvolte nella cura dei tumori urologici sono state 
modificate per includere una dichiarazione in modo 
tale che "la decisione di sottoporre a screening è 
quella che un uomo dovrebbe fare con il suo medico 
dopo una attenta discussione sui rischi e benefici 

dello screening "[5]. 



3. FH Schròder, NEJM 2009 

4. GL Andriole, NEJM 2009 

5. Prostate-specific antigen best practice statement: 2009 update, American Urological 
Association. Accessible through www.auanet.org. 
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avallatale at www.scieneedllrect.eom 

journal homcpage: www.europeanurology.com 




Europeon Association of Urology 




Editorial 

European Association of Urology Position Statement 
on Screening for Prostate Cancer 

Per-Anders Abrahamsson Walter Amboni b l , Christopher R. Chappte cj , Manfred Wirih d -' 

3 Department of Uroiagy. Maltno University Hospital, Lund University, $-205 02 Matnm. Sweden 

b Department of Oncologica! and Sutgcai Sciences, Urologi' Clinic, University of Padua, Padun frofy 

e Sheffield Teaching Hospitah l VHS Trust, Urology Research, Jtoya! Hélomhm Hospital, Glossop Road. Sheffield. South Yoricshire SIO 2jF. 

United Krngdom 

4 Cari Gustav Carus - Mafie# Schoat, Tèctmcd University afDmden, Department of Uroiogy, Fetxhemr, 74, Dresden 0130?, Germany 




• Prostate cancer is a major health problemi and one of thè 
main causes of male cancer death. However, current 
published data are insufficient lo recommend thè 
adoption of population screening for prostate cancer as 
a public health policy because of thè signifìcant over- 
treatment that would result. Before screening is con- 
sidered by national health authorities, thè level of current 
opportunistic screening as well as issues of overdiagnosis, 
overtreatment, quality of life, cost, and cost-effectiveness 
should be taken imo accori nt 



EUROPEAN UROLOCY 56 (2009} 270-271 




• Overcìiagnosis of prostate cancer potentìally leads to 
signi ficant overtreatment of prostate cancer. Health 
professionals, especially urologists, s ho ulti avoid over- 
treatment by developing safe methods of cancer surveil- 
lance and monitoring without resorting to invasive 
therapy. Invasive therapies should be tailored to patients* 
needs and thè prognosi s of cancers diagnosed. 



EUROPEAN UROLOCY 56 (2009} 270-271 



• Current screening algorithms are insuffìcient because of 
their lack of specificity and lack of selectivity for 
aggressive cancers that require treatment. The develop- 
ment of novel diagnostic and prognostic markers and 
imaging modalities is urgently needed to enhance thè 
predictive vaine of screening tools. 



EUROPEAN UROLOCY 56 (2009} 270-271 



• In thè absence of population screening, thè EAU advises 
men who consider screening by PSA testing and prostate 
biopsy to obtain information on thè risks and benefits of 
screening and make an individuai risk assessment. 

• The EAU and thè ERSPC study group represent essential 
European stakeholders who will further develop health 
strategies for prostate cancer screening. 

• The EAU promotes thè quali ty of care for prostate cancer 
patients in Europe in collaboration with thè patient 
support organisation Europa Uomo through thè devel- 
opment of information support and guidelines. 

• The EAU wishes to support and foster research ne ed ed to 
develop reliable active-surveillance protocols for Iow-risk 



EUROPEAN UROLOCY 56 (2009) 270-271 
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Introduzione 

• Pur mostrando una significativa riduzione della 
mortalità per il cancro alla prostata, lo studio ERSPC 
pubblicato nel 2009 e nel 2012 [3,6], ed il 
sottogruppo svedese dell’ERSPC, pubblicato nel 
2010 [7], tutti concludono che gli aspetti negativi 
dello screening, principalmente la questione della 
sovradiagnosi e gli effetti collaterali dovuti al 
trattamento in generale e negli uomini 
potenzialmente "sovrastimati", sono le ragioni per 
non raccomandare in questo momento l'introduzione 
di uno screening di popolazione. 



3. FH Schròder, NEJM 2009 

6. FH Schròder, NEJM 2012 

7. J Hugosson, Lancet Oncol 2010 
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Introduzione 

• Questa posizione cambierà solo dopo affidabili e 
complete valutazioni sulla qualità di vita (QoL) e QoL 
aggiustata per anni di vita che abbiano mostrato un 
equilibrio globalmente accettabile tra danni e 
benefici. 

• I dati qui presentati suggeriscono la necessità di 
detrarre il 23% dal numero effettivo di anni di vita 
guadagnati con lo screening considerando la perdita 
di QoL con lo screening e gli effetti collaterali del 
trattamento [8]. 



8. EAM Heijnsdijk, NEJM 2012 
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Introduzione 

• Nomogrammi sono a disposizione per distinguere tra 
PC "indolente" e PC aggressivo con ragionevole 
certezza, sulla base di parametri diagnostici che 
fanno parte della routine clinica [9]. 

• Questo aiuterà ad evitare trattamenti non necessari. 



9. EW Steyerberg, J Urol. 2007 
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Introduzione 

• L'attuale supporto decisionale proposto dalla SIU 
mira a facilitare la discussione con gli uomini che 
prendono in considerazione lo screening del cancro 
della prostata, fornendo in modo condensato, 
informazioni sullo stato dell’arte ai colleghi in tutto il 
mondo sui potenziali rischi e benefici dello screening 
per il cancro della prostata. 

• Al tempo stesso, la SIU si è impegnata ad aggiornare 
regolarmente le informazioni per adattarsi al rapido 
cambiamento deN’ammontare di evidenze di livello 
uno e due. 
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Introduzione 

• Nel documento che segue, gli argomenti prò e contro 
del supporto decisione progettato per gli uomini che 
stanno prendendo in considerazione un test del PSA 
sono seguiti affermazione dopo affermazione al fine 
di fornire informazioni di base e spiegazioni per 
facilitare l'interazione tra questi uomini e i loro 
consulenti sanitari. 

• L'intenzione è di mantenere questo documento il più 
semplice possibile, pur tenendo conto della attuale 
situazione di continue controversie. 
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Argomenti a favore dello screening 

1. L'esame del PSA può aiutare a trovare il cancro 
alla prostata in una fase iniziale, prima che dia 
disturbi. 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non 
mi dovrò preoccupare tanto. 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi 
danno brutti risultati, e io vengo sottoposto ad un 
trattamento di successo, ho più possibilità di cura e 
di vivere più a lungo. 
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Argomenti a favore dello screening 

4. Se il trattamento ha successo in una fase 
iniziale, posso essere risparmiato dai sintomi 
conclamati del cancro alla prostata, come il 
diffondersi del tumore in altre parti del mio corpo 
(metastasi). 

5. Posso perdere l'occasione di una cura e di 
evitare la morte per cancro della prostata. 
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Argomenti contro lo screening 

1. Se il mio valore di PSA è elevato, ma ulteriori 
esami non mostrano il cancro alla prostata, sono 
stato sottoposto a test medici per niente, e questo 
mi ha causato inutili allarmismi e le potenziali 
complicanze. 

2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di 
cancro alla prostata. Dopo un risultato normale 
posso sentimi sollevato nel pensare che sia sano, 
mentre in realtà non lo sono, o posso ancora 
preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo 
sono. 
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Argomenti contro lo screening 



3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un 
tumore a crescita lenta che forse non potrebbe mai 
darmi problemi. 

4. Posso avere a che fare con le possibili 
complicanze dei test diagnostici e del trattamento 
del cancro alla prostata senza avere un cancro che 
metta in pericolo la mia vita 
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Argomenti a favore dello screening 

1. L'esame del PSA può aiutare a trovare il cancro alla prostata in 
una fase iniziale, prima che dia disturbi 

• Prima che il test del PSA fosse diventato ampiamente disponibile 
nei primi anni '90, la diagnosi di cancro alla prostata dipendeva 
dall'esplorazione rettale e dai disturbi che erano di solito dovuti 
alla presenza di una malattia metastatica. 

• Una delle prime pubblicazioni che ha portato all'utilizzo del PSA 
come test di screening è stata quella di Catalona [10], che ha 
dimostrato che la percentuale di tumori potenzialmente curabili 
sarebbe potuta essere drasticamente aumentata con l'uso del 
PSA come indicatore alla biopsia. 



10. WJ Catalona, NEJM 1991 
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Argomenti a favore dello screening 

1. L'esame del PSA può aiutare a trovare il cancro alla prostata in 
una fase iniziale, prima che dia disturbi 

• In questo contesto, le differenze nella distribuzione dei fattori 
prognostici tra il braccio dello screening e quello di controllo dello 
studio ERSPC di Rotterdam negli uomini di età compresa tra 55 e 
74 anni possono essere considerati rappresentativi dello 
"scivolamento di stadio" che può essere raggiunto con il test. 

• I dati mostrano un significativo e downstaging e downgrading nel 
braccio di screening rispetto al braccio di controllo (Tabella 1) 
[ 11 , 12 ]. 

1 1 . R Postma, Eur Urol 2006 

12. R Postma, Eur Urol 2007 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

1. L'esame del PSA può aiutare a trovare il cancro alla prostata in 
una fase iniziale, prima che dia disturbi 

Table 1: Patient, pre-treatment and tumour characteristics [11] 





Screening arm n (%)// = 1596 


Control arm n (%) n = 464 


p - Va lue 


Age (years) 


66.5 


67.9 


p< 0.0001 


PSA (ng/ml) mean, mediali (range) 


8.6, 4.9 (0.3-315.7) 


57.2, 11.0 (0.3-1500.0) 


p< 0.0001 


Clinical T stage n(%) 
Tic 


685 (42.9) 


117(25.2) 


p< 0.0001 


T2 


530 (33.2) 


112(24.1) 




T3 


196(12.3) 


71 (15.3) 




T4/N1/M1 


36 (2.3) 


47(10.1) 




Unknown/other (TURP detected) 


149(9.3) 


88/29 (19.0)/(6.2) 




Biopsy 

Gleason score* n{%) 
<7 


1111 (69.6) 


153(41.0) 


p< 0.0001 


=7 


378 (23.7) 


126 (33.8) 




>7 


102(6.4) 


93 (5.2) 




Total 


1591 (100) 


373(100) 




Unknown 


5 


45 





*Does not include TURP and cystoprostatectomy in thè control arm (r? = 54). 
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Argomenti a favore dello screening 

1. L'esame del PSA può aiutare a trovare il cancro alla prostata in 
una fase iniziale, prima che dia disturbi 

• Il tasso del 2,3% della malattia in stadio T4/N1/M + nei casi individuati con 
lo screening è circa dieci volte inferiore rispetto a dati simili riportati nel 
registro tumori olandese prima dell'era del PSA, e 3-4 volte inferiore rispetto 
a quello riportato nel gruppo di controllo dello studio ERSPC. 

• Queste differenze sono molto più grandi per i tumori riscontrati in uomini 
che erano già stati sottoposti a un test negativo (ovvero, uomini dal secondo 
set di screening in poi nello studio in ERSPC [12]). 

• Per esempio, il tasso di malattia in stadio T3-T4 malattia era diminuito di un 
fattore pari a 7,1 e dati simili sono stati osservati per Gleason score elevati. 

• Al di là di ogni dubbio, a questa domanda si può rispondere positivamente 
per uomini precedentemente screenati o meno. 



12. R Postma, Eur Urol 2007 
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Argomenti a favore dello screening 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

• Questa affermazione è giustificata, ma con limitazioni importanti che sono 
difficili da trasferire in termini semplici senza causare ansia. 



• Nel gruppo di controllo del Prostate Cancer Prevention Trial (PCPT) 5.519 
uomini che originariamente presentavano valori di PSA <3,0 ng / mi ed 
erano stati tutti sottoposti a biopsia nel corso di un periodo di 7 anni per un 
PSA > 4.0 o un reperto rettale positivo (RR), o alla fine del periodo di 7 anni 
di studio in 2.950 uomini con valori di PSA <4,0 ng / mi [13,14], un totale di 
1 .225 PC sono stati trovati, con una sensibilità del 21 ,9% (pari a un valore 
predittivo positivo PPV in un setting dove tutti gli uomini sono stati sottoposti 
a biopsia). 

13. IM Thompson, JAMA 2005 

14. DP Ankerst, Arch Ital Urol Androl 2006 
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Argomenti a favore dello screening 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

• I dati sono unici perché ci permettono di valutare le caratteristiche 
del test del PSA sull'intera gamma di valori di PSA includendo 
molti uomini che erano stati sottoposti ad una biopsia di fine 
studio, senza avere elevati valori di PSA. 

• Una porzione dei dati relativi a tutti i gruppi di età è stata inclusa 
nella Tabella 2 [13]. 



13. IM Thompson, JAMA 2005 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 



2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

Table 2: Sensitivity and specificity for prostate cancer and high-grade disease, 
by cut-points of prostate-specific antigen (PSA) [13] 



Gleason Grade >7 (n= 250) Gleason Grade > 8 (n = 57) 

Any Cancer (//= 1225) vs Gleason Grade <7 vs Gleason Grade <8 

vs No Cancer [n = 4362) or No Cancer (n = 5325) or No Cancer (n = 5518) 



PSA, ng/ml 


Sensitivity 


Specificity 


Sensitivity 


Specificity 


Sensitivity 


Specificity 


1.1 


83.4 


38.9 


92.8 


37.0 


94.7 


35.9 


1.6 


67.0 


58.7 


84.4 


54.8 


89.5 


53.5 


2.1 


52.6 


72.5 


75.6 


67.3 


86.0 


65.9 


2.6 


40.5 


81.1 


67.2 


76.5 


78.9 


75.1 


3.1 


32.2 


86.7 


57.6 


82.3 


68.4 


81.0 


4.1 


20.5 


93.8 


40.4 


90.0 


50.9 


89.1 


6.7 


4.6 


98.5 


13.2 


97.8 


26.3 


97.5 


8.1 


1.7 


99.4 


4.8 


99.0 


10.5 


99.0 


10.1 


0.9 


99.7 


2.4 


99.5 


5.3 


99.5 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

• Questi dati dimostrano che anche con valori di PSA inferiori a 
quelli attualmente utilizzati per dare indicazione alla biopsia, come 
un PSA pari a 3,0 ng / mi, possono essere riscontrati molti tumori 
e anche circa il 25% di tumori aggressivi definiti tali per avere un 
Gleason score > 7. 

• Questo dimostra che è molto difficile rassicurare un uomo che sta 
considerando il test riguardo al fatto che un "test del PSA 
negativo" dà la certezza di affermare che "non c'è motivo di 
preoccuparsi". Alcuni uomini considerano queste cifre come 
motivo sufficiente per essere testato, ma altri no. 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 



2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 



Un modo per sciogliere il dilemma potrebbe essere fornito da alcune 
delle seguenti osservazioni derivanti dalla nostra letteratura. 

Guardando nuovamente la Tabella 2, la maggior parte dei tumori trovati 
con valori di PSA molto bassi (circa il 75%) non sono aggressivi o 
addirittura possono essere considerati "insignificanti" secondo criteri 
standard. 

Questo dato è confermato anche da osservazioni dello studio ERSPC 
di Rotterdam in 469 uomini sottoposti a prostatectomia radicale per PC 
rilevato con lo screening. 

Uomini con valori di PSA <3,0 ng / mi al primo screening avevano tumori 
classificati come "minimi" nel 67% dei casi [11]. 



1 1 . R Postma, Eur Urol 2006 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 



2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

Table 2: Sensitivity and specificity for prostate cancer and high-grade disease, 
by cut-points of prostate-specific antigen (PSA) [13] 



Gleason Grade >7 (n= 250) Gleason Grade > 8 (n = 57) 

Any Cancer (//= 1225) vs Gleason Grade <7 vs Gleason Grade <8 

vs No Cancer [n = 4362) or No Cancer (n = 5325) or No Cancer (n = 5518) 



PSA, ng/ml 


Sensitivity 


Specificity 


Sensitivity 


Specificity 


Sensitivity 


Specificity 


1.1 


83.4 


38.9 


92.8 


37.0 


94.7 


35.9 


1.6 


67.0 


58.7 


84.4 


54.8 


89.5 


53.5 


2.1 


52.6 


72.5 


75.6 


67.3 


86.0 


65.9 


2.6 


40.5 


81.1 


67.2 


76.5 


78.9 


75.1 


3.1 


32.2 


86.7 


57.6 


82.3 


68.4 


81.0 


4.1 


20.5 


93.8 


40.4 


90.0 


50.9 


89.1 


6.7 


4.6 


98.5 


13.2 


97.8 


26.3 


97.5 


8.1 


1.7 


99.4 


4.8 


99.0 


10.5 


99.0 


10.1 


0.9 


99.7 


2.4 


99.5 


5.3 


99.5 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

• Il Malmò Preventive Project Study [15] ha incluso 21 .277 uomini 
di età compresa tra 33 e 50 anni. Il novanta per cento di questi 
uomini avevano valori iniziali di PSA <1 ,46 ng / mi. 



• Con un follow-up mediano di 23 anni, il cancro alla prostata e il 
cancro alla prostata avanzato sono stati clinicamente 
diagnosticata nel 18% e del 6,1% di tutti gli uomini. 



15. H Lilja, Cancer 201 1 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

2. Se i risultati del mio test del PSA sono buoni, non mi dovrò 
preoccupare tanto 

• In un altro report è stato dimostrato che uno screening ripetuto in 
uomini con valori di PSA <1 ,0 ng / mi può essere ritardato di 8 
anni con solo un piccolo rischio di rilevare un PC non curabile 
PCA in quel momento (0,2%) [16]. 

• L'offerta di ripetere il test dopo periodi di 2-4 anni per gli uomini 
con valori di PSA inferiori alle attuali indicazioni alla biopsia, 
insieme alle informazioni di cui sopra, è probabile che siano 
sufficienti a rassicurare la maggior parte degli uomini. 



16. MJ Roobol, Urology 2005 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• Il potenziale vantaggio in termini di riduzione di mortalità è 
contemplato nell'introduzione al supporto decisionale: in grandi 
studi randomizzati ben condotti lo screening si è dimostrato in 
grado di ridurre la mortalità per cancro prostatico del 21-44%, e 
del 29-54% in quegli uomini che sono stati effettivamente testati 
in una fascia di età compresa tra 50 e 69 anni. 
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Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• Questa informazione si basa sul report dello studio 
ERSPC del 2012 [6], sul trial randomizzato di screening 
del carcinoma prostatico di Goteborg, che è parte dello 
studio ERSPC [7], e sull'analisi corretta per 
contaminazione e mancata partecipazione sulla base dei 
dati dello studio ERSPC nel 2009 [17]. 



6. FH Schròder, NEJM 2012 

7. J Hugosson, Lancet Oncol 2010 
17. MJ Roobol, Eur Urol 2009 
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Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• I trattamento attivo, ma anche la sorveglianza attiva dei casi 
rilevati con lo screening portano infatti ad un tasso molto elevato 
di sopravvivenza libera da recidiva di malattia a lungo termine ed 
inoltre, come mostrano i dati dei grandi studi di screening europei, 
ad una riduzione effettiva della mortalità per cancro della prostata 
rispetto a quegli uomini che non sono stati sottoposti al test. 
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Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• Un grande studio prospettico negli Stati Uniti, il progetto CAPSURE, ha 
reclutato più di 10.000 uomini con diagnosi di cancro alla prostata tra il 
1990 e il 2006. 

• Accanto alla valutazione delle tendenze, sono diventati disponibili anche i 
dati di follow-up in base al trattamento [18,19]. 

• I dati possono essere considerati basati sulla popolazione, almeno per 
quanto riguarda il Nord California, e mostrano chiaramente non solo la 
migrazione di stadio che si è verificata negli Stati Uniti, ma anche i risultati 
molto favorevoli delle opzioni terapeutiche, in particolare per la malattia 

localizzata. 18. MR Cooperberg, J Urol 2007 

19. MR Cooperberg, Cancer 2010 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• Ovviamente, sono necessari dati sui risultai a lungo termine, 
preferibilmente provenienti da studi randomizzati controllati. 

• Nel valutare i risultati del trattamento, l'età è ovviamente un 
fattore importante. 

• In uomini non screenati in precedenza, l'effetto dello screening 
diventa visibile in media solo dopo 9 anni di follow-up, ma è 
probabile che questo dipenda dalle caratteristiche prognostiche 
alla diagnosi e dal “lead time” più breve dei tumori aggressivi. 
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Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• L'effetto dello screening può aumentare fino a 15 anni o più come 
dimostrano i dati svedesi, e la domanda è: quanto rilevante è 
questo in relazione all'età di una persona che desidera 
essere screenata? 

• Gli uomini più giovani potrebbero essere più inclini verso lo 
screening, e quindi avere più possibilità di beneficiare di esso. 

• D'altra parte, l'aspettativa di vita nella maggior parte dei paesi 
occidentali è in aumento, e molti uomini di 75 anni di età possono 
avere 15 anni in più di vita. 
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Argomenti a favore dello screening 

3. Se il mio test del PSA e la successiva biopsia mi danno brutti 
risultati, e io vengo sottoposto ad un trattamento di successo, ho 
più possibilità di cura e di vivere più a lungo 

• Il giudizio sulla aspettativa di vita individuale è molto difficile ma 
necessario. 

• Richiede una valutazione cooperativa tra un potenziale paziente e 
il suo medico prima di decidere se utilizzare il test del PSA a 
scopo diagnostico. 

• L'affermazione al punto 3 è corretta, ma deve essere abbinata a 
danni e svantaggi da discutere. 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti a favore dello screening 

4. Se il trattamento ha successo in una fase iniziale, posso essere 
risparmiato dai sintomi conclamati del cancro alla prostata, come 
il diffondersi del tumore in altre parti del mio corpo (metastasi) 

• Infatti, vi è una crescente evidenza di una diminuzione relativa 
della prevalenza di malattia metastatica negli Stati Uniti e altrove 
durante l'era dello screening con PSA [18]. 

18. MR Cooperberg, J Urol 2007 

• Un modello di approccio ha confermato questi dati, specialmente 
per i tumori individuati con lo screening, e ha rivelato un'alta 
probabilità che lo screening riduca anche il rischio assoluto di 
soffrire di una malattia metastatica [20]. 



20. R Etzioni, Med Decis Making 2008 
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Argomenti a favore dello screening 

4. Se il trattamento ha successo in una fase iniziale, posso essere 
risparmiato dai sintomi conclamati del cancro alla prostata, come 
il diffondersi del tumore in altre parti del mio corpo (metastasi) 

• AN'interno dello studio ERSPC, un gruppo di quattro centri aveva 
dati completi disponibili relativi a 12 anni di follow-up sulla 
presenza di malattia metastatica nei bracci di screening e di 
controllo. Lo studio ha mostrato una riduzione del 31% della 
malattia metastatica con lo screening al momento della diagnosi e 
durante il follow-up combinato [21]. 

• Questi dati saranno utili nelle discussioni con gli uomini che 
desiderano essere screenati, poiché il verificarsi della malattia 
metastatica è infatti la causa principale di sofferenza che precede 
la morte di 2-3 anni [21]. 



21. FH Schròder, Eur Urol 2012 
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Argomenti a favore dello screening 

5. Posso perdere l'occasione di una cura e di evitare la morte 

per cancro della prostata 

• Questo problema è già stato affrontato ai punti 1 e 3. Infatti, i 
risultati dei trials randomizzati europei che mostrano una 
significativa riduzione della mortalità per gli uomini screenati sono 
la base principale per la discussione di questo problema. 

• Un RCT conferma che anche in PC diagnosticati in prevalenza 
clinicamente, la prostatectomia radicale offre un vantaggio in 
termini sia di sopravvivenza generale sia cancro-specifica [22], 



22. A Bill-Axelson, NEJM 201 1 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti contro lo screening 

1. Se il mio valore di PSA è elevato, ma ulteriori esami non 
mostrano il cancro alla prostata, sono stato sottoposto a test 
medici per niente, e questo mi ha causato inutili allarmismi e le 
potenziali complicanze 

• Il punto è senza dubbio corretto, la questione è quanto fortemente 
pesi sulla situazione individuale. 

• La biopsia prostatica può avere gravi effetti collaterali, soprattutto il 
sanguinamento prolungato e complicanze settiche in 5-6/1000 
uomini sottoposti a biopsia [23]. 



23. S Loeb, Eur Urol 2012 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti contro lo screening 

1. Se il mio valore di PSA è elevato, ma ulteriori esami non 
mostrano il cancro alla prostata, sono stato sottoposto a test 
medici per niente, e questo mi ha causato inutili allarmismi e le 
potenziali complicanze 

• Precocemente durante lo studio ERSPC, sono state studiate le 
ragioni di una mancata partecipazione e gli effetti collaterali relativi 
all'invito a partecipare allo screening e alle procedure di screening 
[24,25], 

• I principali motivi segnalati per il rifiuto di partecipare erano la 
mancanza di disturbi urologici (57%) e il dolore o disagio anticipati 
(18%). Fattori significativi di rifiuto erano età più anziana e un basso 

livello di istruzione. 24. HG Nijs, J Public Health Med 2000 

25. ML Essink-Bot, J Nati Cancer Inst 1998 
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Argomenti contro lo screening 

1. Se il mio valore di PSA è elevato, ma ulteriori esami non 
mostrano il cancro alla prostata, sono stato sottoposto a test 
medici per niente, e questo mi ha causato inutili allarmismi e le 
potenziali complicanze 

49% degli uomini ha deciso di partecipare nella sezione ERSPC di Rotterdam 
dopo un consenso informato scritto. 

500 uomini sono stati invitati a partecipare ad una valutazione degli effetti 
dell'invito allo screening relativamente agli aspetti della qualità di vita (QoL). 

Gli autori hanno rilevato che "il disagio fisico durante l'esplorazione rettale e 
durante l'ecografia transrettale è stato riferito da 181 (37%) dei 491 uomini e 
da 139 (29%) dei 487 uomini, rispettivamente; il fastidio durante la prostata è 
stato segnalato da 64 (55%) su 1 16 uomini 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti contro lo screening 



1. Se il mio valore di PSA è elevato, ma ulteriori esami non 
mostrano il cancro alla prostata, sono stato sottoposto a test 
medici per niente, e questo mi ha causato inutili allarmismi e le 
potenziali complicanze 

• A livello di gruppo solo effetti minori di breve durata 
sullo stato di salute sono stati descritti. 

• L'ansia era simile in tutti i partecipanti e durava 
diverse settimane in alcuni sottogruppi di uomini. 

• I riscontri di livelli di ansia basso-moderati di breve 
durata sono stati confermati in altre due pubblicazioni 

indipendenti [26,27], 26. S Carlsson, Eur J Cancer 2007 

27. RC Macefield, Br J Cancer 2010 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti contro lo screening 

2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di cancro alla 
prostata. Dopo un risultato normale posso sentimi sollevato nel 
pensare che sia sano, mentre in realtà non lo sono, o posso 
ancora preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo sono 

• Questa affermazione è reciproca a quella al punto 1 degli 
argomenti in favore del test. Le risposte nella discussione di 
questo punto possono essere dedotte dalle risposte in 
quell’occasione. 

• Il consiglio di ripetere il test dovrebbe essere differenziato 
secondo i livelli di PSA. Per un uomo con un valore di PSA 
superiore a 3, dovrebbe essere raccomandata la ripetizione del 
test ogni 2 anni. 
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Argomenti contro lo screening 

2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di cancro alla 
prostata. Dopo un risultato normale posso sentimi sollevato nel 
pensare che sia sano, mentre in realtà non lo sono, o posso 
ancora preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo sono 

• Con PSA compreso tra 1 e 2,9 ng / mi, si potrebbe prendere in 
considerazione di ripetere il test dopo 2-4 anni; con intervalli di 
PSA fra 0 e 0,9 ng / mi la ripetizione del test può essere 
ritardata 4-8 anni. 

• Considerando la variazione biologica ed inter-test del PSA, una 
ripetizione a breve termine del test è una opzione per 
confermare un dato valore di PSA. 
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Argomenti contro lo screening 

2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di cancro alla 
prostata. Dopo un risultato normale posso sentimi sollevato nel 
pensare che sia sano, mentre in realtà non lo sono, o posso 
ancora preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo sono 

• Considerando la variazione biologica ed inter-test del PSA, una 
ripetizione a breve termine del test è una opzione per 
confermare un dato valore di PSA. 

• Se si richiedono i dati relativi alla cinetica del PSA, possono 
essere prese in considerazione diversi dosaggi di PSA ripetuti 
ogni 3 mesi. 
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Argomenti contro lo screening 



2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di cancro alla 
prostata. Dopo un risultato normale posso sentimi sollevato nel 
pensare che sia sano, mentre in realtà non lo sono, o posso 
ancora preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo sono 



Una discussione sulla PSA velocity, che ha mostrato di non essere predittiva 
in un setting di screening [28], non è stata considerata nel contesto di questo 
supporto decisione. 28 . AJ VickerS; JCQ 2010 



Il “PSA risk count”, il numero di volte in cui il PSA velocity supera una certa 
soglia di PSA velocity, si è dimostrato predittivo neH'ambito di un intervallo di 
screening di un anno [29], 29 . s Loeb , BJU lnt 2012 



• Si deve notare che quando si analizzano solo gli uomini che sono stati 
effettivamente sottoposti a biopsia, la percentuale di uomini con un risk 
count sopra la soglia raccomandata, e con cancro alla prostata rilevato, è 
stata solo del 36%. 



SIU Decision Aid sul test del PSA per gli Urologi 



Argomenti contro lo screening 

2. Il test del PSA può far mancare una diagnosi di cancro alla 
prostata. Dopo un risultato normale posso sentimi sollevato nel 
pensare che sia sano, mentre in realtà non lo sono, o posso 
ancora preoccuparmi di essere malato, ma in realtà non lo sono 

• Una risposta breve potrebbe essere: “Sì, si può perdere la 
diagnosi di cancro, ma il vostro valore di PSA basso è 
indicativo di un basso rischio di trovare un tumore. 
Continuando a cercare, si può finire con il trovare un 
cancro che potrebbe non portare mai a sintomi, e che non 
è pericoloso per la vita. Le nostre migliori evidenze 
dimostrano che siamo in grado di rilevare la maggior parte 
dei tumori che possono essere presenti in uomini come lei, 
ancora in una fase curabile, anche se li troviamo nel corso 
di una valutazione futura”. 



17. MJ Roobol, Eur Urol 2009 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Questa dichiarazione riguarda l'importante questione della 
sovradiagnosi e del sovratrattamento. 

• Pur diminuendo la mortalità per cancro della prostata in tumori 
aggressivi potenzialmente curabili, la riduzione di stadio vista 
con lo screening conduce anche alla individuazione di tumori 
che possono essere considerati "sovrastimati", nel senso che 
non avrebbe mai portato ad una diagnosi clinica o ad una 
malattia mortale. 

• La sovradiagnosi dipende fortemente dall'età, dall'aspettativa di 
vita e dalle caratteristiche del tumore. 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 
lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 



AH'interno dello studio ERSPC, il tasso di sovradiagnosi basato 
su questa definizione è stato stimato a circa il 50% [30,31]. 

30. G Draisma, BJU Int 2003 

31. G Draisma, Nati Cancer Inst 2009 

Durante la prima fase di screening nello ERSPC di Rotterdam, i 
28,9% dei tumori individuati sono stati considerati avere 
caratteristiche indolenti e adatti per la sorveglianza attiva [32]. 



32. S Roemeling, Eur Urol 2007 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Parte del potenziale di sovradiagnosi è stato affrontato quando 
abbiamo discusso il downstaging visto con lo screening al punto 1 
degli argomenti “prò” e nell'ultimo paragrafo di cui sopra. 

• La sovradiagnosi e il sovratrattamento che di solito ne consegue, 
sono il motivo principale per cui lo screening per il cancro alla 
prostata non è considerato una politica sanitaria in questo 
momento, così come hanno concluso anche i ricercatori dello 
studio ERSPC [3,6]. 

3. FH Schròder, NEJM 2009 
6. FH Schròder, NEJM 2012 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Tuttavia, qualche incertezza rimane. 

• I tempi di follow-up sono troppo brevi per valutare in modo 
attendibile criteri di inclusione e di follow-up, nonché criteri di 
trigger points per il trattamento. 

• Negli uomini i cui i tumori sono stati "riclassificati" durante il 
follow-up o che hanno scelto di essere trattati con la 
prostatectomia radicale, il 20-40% deve essere considerato come 
non curabile in base ai riscontri istologici e ai dati di recidiva di 
PSA [33,34], 



33. LKIotz, JCO 2010 

34. M Bui, EurUrol 2012 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Il numero necessario da screenare (NNS) e il numero necessario 
da trattare (NNT) nel primo report dello studio ERSPC erano 
1410 e 48 dopo 9 anni di follow-up [3] ma sono cambiati in 936 e 

[6]- 3 . fh Schròder, NEJM 2009 

• Questi numeri sembrano alti e sono difficili da interpretare 
correttamente da professionisti e laici. 6 FH Schrader NEJM 2012 

• Un tentativo di chiarimento è necessario. I riscontri citati sono 

molto sensibili alla durata del follow-up, come è evidente dallo 
studio di Goteborg che dopo 14 anni si presenta con un NNS di 
294 e un NNT di 12 [7]. 7. J Hugosson, LancetOncol 2010 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• L'NNT dipende anche dalla differenza di incidenza di PC tra i 
bracci di screening e di controllo negli studi randomizzati, che è 
co-determinata dal tasso di sovradiagnosi. 

• Le valutazioni future dello studio ERSPC con un follow-up dei dati 
più lungo mostreranno in modo conclusivo come queste 
osservazioni, che dipendono dai rischi assoluti e dalle differenze 
di incidenza tra il braccio di controllo e quello di screening, si 
svilupperanno nel tempo. 
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Argomenti contro lo screening 

3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 
lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

Cosa dire poi all'uomo a cui si sta parlando? 

•Sapendo che abbiamo anticipato il momento della diagnosi 
attraverso il test di circa 5-15 anni a seconda dell'aggressività dei 
tumori, dobbiamo prendere in considerazione un lungo periodo di 
follow-up. 

•15 anni sembra un periodo ragionevole se si parla di un uomo la 
cui aspettativa di vita ci si può aspettare coincida con questo 
periodo. 

•Al momento, i dati svedesi a 14 anni sono quelli che possono 
essere meglio applicabili in questa situazione(NNS di 294 e un NNT 
di 12) [7], 

7. J Hugosson, Lancet Oncol 2010 
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3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 

lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Sarà anche importante menzionare il risultato di una recente 
pubblicazione sugli effetti dello screening del PSA sulla qualità di 
vita. 

• Considerando l'intero arco di vita prevista di 1 .000 gli uomini di 
età compresa tra 55 e 69 anni il modello applicato rivela una 
riduzione del 28% della mortalità per cancro della prostata, 73 
anni di vita guadagnati ridotti a 56 anni di vita guadagnati 
aggiustati per QoL (QALY's), una riduzione del 23%. 

• E' stato riportato un NNS di 98 e un NNT di 5 [8]. Il modello soffre 
di incertezze principalmente dovute ad assunti sul peso da dare 
agli effetti sulla QoL (utilità). 



8. EAM Heijnsdijk, NEJM 2012 
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3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 
lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

Come possiamo affrontare questa preoccupazione giustificata? 

• Se ad un uomo viene diagnosticato un tjjmgre le cui caratteristiche 
comsgondong o sj avvicinano alla definizione dj PC "indolente" [91 , 
con un PSA <10.0 ng / mi, un Gleason score < 6, uno stadio T di 
T1/T2a, PSA density <0,15-0,20, una percentuale di PC in qualsiasi 
prelievo bioptico < 50%, o a criteri di inclusione degli studi sulla 
sorveglianza attiva come lo studio PRIAS [35], o alla definizione di 
"insignificante" [36], potrebbe essergli data la possibilità di una 
"sorveglianza attivi '. 



9. EW Steyerberg, J Urol. 2007 
36. Jl Epstein, JAMA. 1994 



35. CH Bangma, Crit Rev Oncol Hematol. 201 1 
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3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 
lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Vicini dall'avere un marcatore che ci permetterebbe di 
diagnosticare questi tumori, la sorveglianza attiva è la migliore 
opzione disponibile, con rischi finora minimi di progressione e 
morte per PC [34]. 



34. M Bui, EurUrol 2012 



• Tuttavia, incertezze esistono a livello di criteri di selezione e 
follow-up possono essere chiarite solo con un follow-up più lungo 
negli studi attualmente in corso. 
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3. Un test del PSA elevato potrebbe rilevare un tumore a crescita 
lenta che forse non potrebbe mai darmi problemi 

• Queste incertezze richiedono una informazione attenta al paziente o 
anche il suo formale consenso informato. 



• Mettendo insieme tutte le informazioni, dobbiamo rispondere: "Sì, 
l'incertezza che ha sull'argomento è legittima. Dovrebbe pesare nel 
processo decisionale 






In futuro, se potrà essere raggiunto un consenso sulla pratica e 
sull'interpretazione dei risultati, studi sulla risonanza magnetica (RM) 
multiparametrica o su avanzate tecnologie di fusione tra risonanza 
magnetica e biopsie guidate da ecografia transrettale potranno aiutare 



a separare in modo più sicuro i tumori aggressivi da quelli insignificanti. 
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Argomenti contro lo screening 

4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• Anche in questo caso, c'è poco da dire contro questa affermazione. 
Un dato paziente deve vivere con questa incertezza. I riscontri sugli 
effetti negativi del test sono già stati forniti nei commenti al punto 1 
contro il test, la questione della sovradiagnosi è affrontata nelle 
osservazioni riportate al punto 3 contro il test. 

• Gli effetti collaterali a breve e lungo termine del trattamento hanno un 
notevole peso in questo contesto, in particolare se si deve 
considerare la possibilità di sovradiagnosi in una data situazione. In 
passato, sono state effettuate analisi dettagliate delle preoccupazioni 
menzionate punto 3 contro lo screening. 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• E’ stata presentata una vecchia revisione dei Surveillance, 
Epidemiology and End Results (dati SEER degli anni 1989- 
1991) [37], 

37. FJ Fowler, JCO 1996 

• Questa analisi ha il grande vantaggio di essere correlate a dati 
basati sulla popolazione e non a dati istituzionali che spesso 
riflettono i risultati di esperti. Il gruppo di studio ha riportato 
incontinenza (definito come indossare pannolini) nel 7%vs 22%, 
e perdita di erezioni nel 23% vs 56% nel confronto tra 
radioterapia e prostatectomia radicale negli uomini di età 
inferiore a 70 anni. 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• Con lo sviluppo di tecniche meno invasive per la prostatectomia 
radicale e i miglioramenti in radioterapia, questi tassi hanno 
mostrato un miglioramento. 

• Un recente studio condotto da uno dei centri di riferimento 
riconosciuti degli Stati Uniti ha rivelato tassi di piena continenza 
e di funzione erettile <75% versus >85% e <20% versus >45% 
per chirurghi differenti che lavoravano nella stessa istituzione 
[38]. 



38. A Vickers, Eur Urol 201 1 
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Argomenti contro lo screening 

4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• Nell'ambito della raccolta dei dati sulla qualità di vita relative alle 
varie fasi della procedura di screening, sono stati riportati dati di 
follow-up a cinque anni su ansia e depressione e qualità di vita 
correlato allo stato di salute generale del processo diagnostico e 
dei trattamenti iniziali [39,40]. 



39. IJ Korfage, Int J Cancer 2005 

40. IJ Korfage, Br J Cancer 2006 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• Sorprendentemente, i punteggi per la qualità di vita 
salute correlata per gli uomini con cancro alla prostata 
trattati erano superiori a quelli della popolazione 
normale. 

• I sintomi di ansia e depressione a lungo termine 
persistevano nel 20-30% dei casi. 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• La raccomandazione è di tener conto della personalità 
del paziente il più possibile quando si prendono 
decisioni sul test. 

• Gli uomini che sono a rischio dovrebbero essere a 
conoscenza del rischio di ansia e depressione indotte 
dal processo diagnostico, e della possibilità di gravi 
complicanze del trattamento. 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• La risposta al nostro paziente è piuttosto semplice e 
molto in linea con i commenti sulle preoccupazioni 
della sovradiagnosi. 

• Un uomo che prende in considerazione la possibilità di 
sottoporsi ad un test del PSA deve valutare i potenziali 
benefici rispetto alle preoccupazioni. 
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4. Posso avere a che fare con le possibili complicanze dei test 
diagnostici e del trattamento del cancro alla prostata senza 
avere un cancro che metta in pericolo la mia vita 

• Dopo aver affrontato tutti gli argomenti a favore e contro il test 
con il proprio medico di famiglia o con l’urologo, e dopo aver 
trascorso un po’ 'di tempo a pensare e discutere la questione 
con la famiglia e / o gli amici, deve ora essere in grado di 
decidere a favore o contro il test del PSA. 

• Una ulteriore stratificazione del rischio è possibile con l'uso di 
calcolatori di rischio. 

• Ovviamente devono essere presi in considerazione l'uomo, la 
sua età , lo stato di salute generale e le aspettative riguardo la 
qualità della propria vita futura 



